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ACTA DE INSPECCION

y , funcionarias del Consejo de
Seguridad Nuclear, acreditadas como inspectoras,

CERTIFICAN: Que el dia veinticinco de noviembre de dos mil veintidos, se han personado en la
Unidad de Radiofarmacia de Zaragoza perteneciente a Curium Pharma Spain, SA (Curium) ubicada
en el Hospital Clinico Universitario “Lozano Blesa”, sito en en Zaragoza.

La visita tuvo por objeto la inspeccion de las actividades relacionadas con el transporte de
radiofarmacos.

La Inspeccion fue recibida por ", Supervisor de la instalacion radiactiva de la
Unidad de Radiofarmacia de Curium y responsable de la misma, quien manifesté conocer y aceptar
la finalidad de la inspeccion.

El representante del titular fue advertido previamente al inicio de la inspeccion que el acta que se
levante, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendréan la
consideracion de documentos plblicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de
cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese que
informacion o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

De la informacion suministrada por el personal de la instalacién a requerimiento de la inspeccion,
asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas directamente por
la misma en relacién con los puntos de inspeccion incluidos en la agenda de inspeccion, que se
anexa a la presente acta, se obtienen los resultados siguientes:

OBSERVACIONES

- La Unidad de Radiofarmacia de Curium dispone de una instalacion radiactiva de 2°
categoria (IR/Z-061/00) autorizada, entre otras actividades, en el campo de la

- El personal de plantilla en la Unidad de Radiofarmacia de Curium esta constituido en la
actualidad por el Supervisor responsable y
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En las actividades de Curium actia como
expedidor y receptor en el transporte de material radiactivo.

Como Consejero de Seguridad de Transportes de Mercancias Peligrosas Curium ha
contratado a , berteneciente a la empresa transportista

La Unidad de Radiofarmacia de Curium estd subcontratada por el Hospital Clinico
Universitario “Lozano Blesa" para llevar a cabo las actividades de radiofarmacia,
perteneciendo tanto el personal de la radiofarmacia como los equipos a Curium.

Los radiofarmacos que producen en la Unidad de Radiofarmacia de Curium listos para su
uso, en monodosis o multidosis, son los siguientes:

Desde octubre de 2018 disponen de un laboratorio especifico para preparar monodosis de
, procedente de

Las monodosis de radiofarmacos de se dispensan

Para el resto de radiofarmacos actualmente la Unidad de Radiofarmacia dispensa
monodosis a los siguientes centros:

> , desde la ventanilla del
laboratorio de la radiofarmacia, de cualquiera de los is6topos que tienen autorizados y a
demanda.

> envios diarios, de cualquiera de los is6topos que tienen
autorizados ( by ; ,..) siendo la actividad a demanda.

> |, S& suministra ) - , a
demanda.

> y otros, se hacen pocos suministros.

> , ocasionalmente,

Curium tiene contratado para el transporte por carretera a , empresa registrada en el

“Registro de Transportistas” como RTR-0001, quien subcontrata a la empresa

Para el suministro de las monadosis disponen de

. Se dispone de la documentacion del
bulto y la certificaciun vuinu dulto tipo A, adaptada a lo requerido en el articulo quinto de la
instruccion del CSN 1S-39 sobre el control y seguimiento de la fabricacion de embalajes de
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transporte de material radiactivo. Se hizo entrega a la inspeccion de la documentacion de
cumplimiento del bulto.

- Los componentes de los bultos

- El procedimiento seguido para el mantenimiento de estos bultos se encuentra recogido en el
procedimiento general de expedicion de radiofarmacos, de referencia:

, seglin el cual los bultos se chequean al retorno de los
centros medicos, fundamentalmente para comprobar que no vienen contaminados, se
efectlian comprobaciones visuales sobre los mismos y sus componentes y se les da por
apto/no apto, dependiendo del resultado. En el procedimiento se recoge el “Registro e
inspeccion de bultos” en el gue se anotan los resultados de los chequeos.

- Se revisaron algunos bultos que se encontraban en la instalacion, observandose que su
estado general era bueno, con alglin desgaste de las espumas del poliespan interior, se
manifesté que no consiguen encontrar el poliespan de origen con los huecos para los PIG’s.

- Se indico que no se han efectuado recambios de ningin componente del bulto, Gnicamente
de las esponjitas para absorcién de liquido ante rotura del vial que los adquieren por
internet, ya que no los encuentran del suministrador de los bultos. También reutilizan las
esponjitas que traen los farmacos para marcar.

- Se mostr6 a la inspeccion la dltima revision del procedimiento de expedicion ~ =~
!, que fue remitido por correo electrénico al CSN
después de la inspeccion.

- La documentacion de acompanamiento a los transportes, recogida en el procedimiento
de expedicion, es la siguiente:

» Carta de porte, de Curium, se adjuntan 2 copias una para el transportista y la otra que
vuelve a la instalacion.

» Ladeclaracion del expedidor con las medidas que debe adoptar el transportista en caso
de emergencia, con los teléfonos de emergencia.

» Carta de porte de regreso de bultos exceptuados.

Otra documentacion generada en relacion a las expediciones:

Y

Los albaranes de entrega.

Lista de comprobacion del transporte, que se queda en la instalacion, en la que antes de
la salida de cada expedicion se recogen las comprobaciones efectuadas por la Unidad
de Radiofarmacia, firmada por el responsable, y las comprobaciones del transportista,
firmada por el mismo.

Ruta de transporte y teléfonos de contacto de emergencias.

A 14

Y
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- El mismo procedimiento recoge la forma de proceder para la
retirada de los contenedores vacios. El transportista al hacer la entrega de los bultos con las
monodosis recoge:

» Los contenedores vacios del envio anterior y los transporta como bultos exceptuados
con el UN 2910.

» La carta de porte del envio firmada por el transportista y el responsable del Servicio de
Medicina Nuclear del centro de recepcion.

» La carta de porte del retorno de los bultos exceptuados firmada por el transportista, en
la que figura como expedidor Curium.

- Se indico que actualmente el retorno de los bultos vacios se efectGa bajo el nimero de
Naciones Unidas UN 2908, a peticion de Curium para uniformario con los retornos de todas
sus instalaciones, no obstante no se ha recogido en el procedimiento de expedicion que
sigue apareciendo como UN 2910.

- Una vez retornados los bultos vacios se efectian medidas en el interior para comprobar si
estan contaminados, en caso afirmativo se dejan decaer.

- El Plan de formacion vigente es
en el que se encuentra recogido el transporte de mercancias peligrosas clase 7 a
impartir por el Consejero de Seguridad.

- Laformacion periddica sobre transporte de material radiactivo es la misma que la del resto
de las instalaciones de Curium, que cumple con lo requerido en la 1S-38 del CSN sobre la
formacion de las personas que intervienen en los transportes de material radiactivo por
carretera. Esta formacion se imparte cada dos afios por el Consejero de Seguridad de
Curium y puede ser online o presencial.

- El Gltimo curso de formacion periddica, de
,en
noviembre se realizo el examen cuyos resultados se remitieron por correo electronico al CSN
después de la inspeccion.

- Ademas, el Responsable de la Unidad de Radiofarmacia imparte con una periodicidad bienal
un curso sobre aspectos de la instalacion radiactiva que incluye actividades de expedicion
de material radiactivo, en la que participan los  técnicos del laboratorio.

- En el Plan de emergencias de la instalacion radiactiva se encuentran recogidas las
actuaciones ante incidentes en el transporte de material radiactivo y en el apartado
se remite al cumplimiento de la
Instrucciones de CSN:

» 1S-34 sobre criterios en relacion con las medidas de proteccion radioldgica,
comunicacion de no conformidades, disponibilidad de personas y medios en
emergencias y vigilancia de la carga en el transporte de material radiactivo.
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» 1§8-42 por la que se establecen los criterios de notificacion al Consejo de sucesos
en el transporte de material radiactivo.

Ambas instrucciones se encuentran recogidas’ en el procedimiento normalizado de
trabajo

- La Inspeccion indico que debian hacer referencia o mcorporar el procedimiento de
emergencias en el apartado 8.9 del procedimiento

- Curium, tiene contratado como apoyo en emergencias a la Unidad Técnica de Proteccion
Radiologica i

- Durante la inspeccion se produjo una recepcion en la Unidad de Radiofarmacia de un
bulto conteniendo procedente del ciclotron del de Madrid, cuyo expedidor
era y el transportista la empresa Y

, de la que se levantara la correspondiente acta de inspeccion independiente.

DESVIACIONES
No se han encontrado.

Por parte de los representantes de Curium se dieron las necesarias facilidades para la actuacion
de la Inspeccion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear,
el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid y en la sede
del Consejo de Seguridad Nuclear a la fecha de la firma electronica.

Firmado digitaimente por: Firmado digitalmente
por

Fegha: 2022.12.15 13:35:22 + Fecha: 2022.12.15

01'c0 13:52:08 +01'00'

TRAMITE.-En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de Instalaciones
Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado de Curium Pharma Spain,
SA, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
acta.
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ANEXO

AGENDA DE INSPECCION
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AGENDA DE INSPECCION

TITULAR: Curium Pharma Spain, S.A.
INSTALACION:

LUGAR: Unidad de Radiofarmacia del H. Clinico Universitario Lozano Blesa sito en
, en Zaragoza

FECHA: 25 de noviembre de 2022
HORA: 9:30 h (aprox)
INSPECTORES DEL CSN:

OBJETIVO: Seguimiento de la gestion en la instalacion de las actividades relacionadas con el
transporte de material radiactivo.

ALCANCE:

La inspeccion se desarrollara sobre puntos similares a los seguidos en la inspeccion que se
realizd a la instalacion el 20/07/2018 con el mismo objetivo, con vistas a actualizar la
informacion recibida en esa inspecciéon y como seguimiento de las incidencias ocurridas desde
entonces.

Los puntos de inspeccion serian los siguientes:

Organizacién. Unidades organizativas con responsabilidades en la actividad de transporte.
Tipos de transportes de salida y de entrada en la instalacion.

Transportistas utilizados.

Embalajes utilizados. Comprobaciones documentales y fisicas sobre los bultos de transporte.

Mantenimiento de embalajes.

o o~ w0 NP

Procedimientos operacionales relacionados con el transporte. Preparacion de expediciones/
Recepcion de bultos.

7. Documentacion de transporte.
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8. Proteccion radiolégica. Vigilancia radiologica a salida y recepcion de bultos radiactivos.
9. Respuesta ante emergencias en el transporte.

10. Formacion del personal involucrado en operaciones de transporte en la instalacion.
11. Cobertura de riesgos nucleares en el transporte.

12. Inspeccion a una salida de material radiactivo (si se diera durante la inspeccion).

Se solicita que en la inspeccidn esté presente del personal con responsabilidades en la gestion
de la actividad de transporte de material radiactivo en la instalacién. Asimismo, estara
disponible toda la documentacién necesaria para el tratamiento de los puntos citados en el
alcance.

Al inicio de la inspeccién se mantendra una reunion inicial para confirmar los puntos de la
agenday al final una reunion de cierre para resumir las principales conclusiones.
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LIFE FORWARD

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
AREA DE TRANSPORTE DE MATERIAL RADIACTIVO
C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11
E-28040 MADRID. Espaiia
22/12/2022

ASUNTO: Conformidad al Acta de Inspeccion
REFERENCIA: CSN/AIN/CON-7/0ORG-0263/22

N2 Exp.: TRA/INSP/2022/260
FECHA DE INSPECCION: 25/11/2022

A la atencion de )

Por la presente remitimos nuestra conformidad al acta de inspeccion referencia
CSN/AIN/CON-7/0RG-0263/22.

Asi mismo, le hacemos llegar el acta censurada con la informacion confidencial tachada para
que no sea publicada.

Si necesitan cualquier informacién adicional pueden contactar con nosotros en el teléfono
o en la direccion de correo electrdnico

Sin otro particular, les saluda atentamente

CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.

Supervisor de la Instalacion Radiactiva



